@OH/ 3ITPABCTBEHOI OCHI' YPAIbA
PEIIYBJIHUKE CPIICKE
bamwa Jlyka

Bpoj: 07/015-3710-19/22
Harym: 04.10.2022. rogune

Ha ocHory wiaHa 69. craB (2) Tauka a) 3akoHa o jaBHHM HabGaBkama («CnyxOeHu riacHux bocHe H
Xepuerosuue» 0poj: 39/14) u Ipapmnnuxka o jasuum nabapkama poba, yciyra u panosa y Donay
3paBcTBEHOr Ocurypama PenyGnwke Cprcke, 6poj: 02/002-7193-11/15 ox 07.12.2015. roaguse u
IlpapunHuKa o0 H3MjeHaMa M gomyHaMa [IpaBwmmuka o jaBHMM Habarkama y ®OHAY 34paBCTBEHOr
ocurypama PenyGimuke Cpricke, 6poj: 02/002-3109-5/20 on 31.08.2020. roause, a Ha OCHOBY yTBpheHe
npenopyke on crpaHe Komwucuje 3a mpoBoljeme¢ OTBOPEHOr MOCTYNKa jaBHe HaOaBKe NMjeKoBa ca
OcHoBHe GosiHnuke JlucTe nHjeKOBa, JOHOCHM

OJLIYKA

O NOHHMIITABAKY MOCTYIIKA

. I
[TonmmrTaba ce mocTymnak jaBHe HabaBke mujexoBa c¢a OcHoBHe OonHuuke JlMcTe nMjexoBa 10
OTBOPEHOM II0CTYNIKY, 6poj: 07/015-3710/22, kako cnujeau:

* y ckiagy ca uiasom 69. cras (2) mox a) 3akona o jaRHUM HabaBkaMa 3a JIOTOBE 32 Koje HHje
AOCTAB/bEHA HHjeIHA MOHYAA Y oApellenoM KpajieM poky:

nor OTIHC
3 G04BD09 trospijum rastvor za injekeiju 0,2 mg
4 NO2AAQL morfin rastvor za injekeiju 20 mg
II

O oroj Onnyuu obasjectuhie ce cBU moHyhaum y ciiamy ca wiaHoM 71. crap (1) 3akoHa o jaBHHM
Ha0aBkama W ucta he y cknany ca uinanoM 70. crap (6) duth objaBbeHa Ha Be® CTpaHWUIH YTOBOPHOT
oprasa.

Odpasanoxeme

@oHp 3ApAaBCTBEHOT ocHryparma PenyGmuike Cprcke je Pjememem o ogoGpasary jaBHe naGaBke, Opoj:
07/015-3710-1/22 ogx 07.09.2022. roguHe MOKpeHyo Npouenypy jaBHe HabaBke ujekoBa ca OCHOBHE
Gosxnuke JlHoTe MHjeKoBa OTBOPEHHM HOCTYIIKOM.

Vroeopuu opras je 07.09.2022. roaune umMeHoBao KomucHjy 3a npopoljerse 0TROPEHOT MOCTYIKA jaBHE
Habagke, Pjememem, 6poj: 07/015-3710-2/22.

OGagjemrteme o HabaBuu, Opoj: 273-1-1-185-3-167/2 objameno je Ha [loprany jaBHMX HaOaBKH U Ha
cajty YrosopHor opraua, a y «CnyxGeHom rnacuuky buX» 6poj: 61/22, nana 09.09.2022. romuse.
Hcnpaska 3a obasjemrerse 0 HaGapiM 273-1-1-185-8-173/22 objaersena je Ha IMopTany jaBHux HaGaBKH
1 Ha cajTy YroBopHOr oprana, a y «Cmyx0eHoM rnacHuxy buX» Opoj: 64/22, nana 23.09.2022. roguwe.

V npegMeTHOM NOCTYIKY HUCY YIYNHBAHU 3aXTjeBH 3a NOjallmbene TeHISPCKe JOKYMEHTAlH]e, HUTH CY
Y3jaBJEHBAHE KanOe,

JaBHO OTBapaiLe MPHCIjENNX MoHyAa je u3Bpmeno 29.09.2022. roguHe u O HCTOM je cauubeH 3altMCHHK
KOjH je 61aroBpeMeHo JOCTaBJbEH CBUM ITOHyhauumMa,



Ha cacranuuma oppxannmM og 30.09.2022. mo 03.10.2022. roguHe H3BpLUIEH je IpPErNel MPUCTIEIHX
noHyna no QTeopeHoM MOCTYNKY 2a HabaBKy aujexoBa ca OcHoBHe Gomnuuxe Jlcre mujexosa, Opoj:
07/015-3710/22. 3a oraj noctynak o0jaBmenn cy: Obagjemnrere o Habapy: 273-1-1-185-3-167/22 («Cr.
I'n. buX, 6poj: 61/22») u Ucnipaska 3a obasjernrese ¢ Habasium: 273-1-1-185-8-173/22 («Cx. I'n. buX,
Opoj: 64/22») na [lopTany jaBHUX HaOaRKH. ' :

Ilpernen kpamuduKaLpone TOXKYMCHTAITH]C j& U3BPIISH KAKO j¢ HA3HAUYEHO Y Tabenu:

«X BHHATAjEKY «YHH «Li is» 2.0.0. «®apmangja 2011»
AOKYMEHTA oo Mocnp | noo. e | Coprieno | nvo. mah

Obpasan 3a OCTABLAKE IOHY S erp. 13 cp. 1 crp. 4 cp. 3

H3jaga . 43. erp. 21 crp. 11 crp. 9 cip. 8

Hajasa =m. 52. erp. 23 ctp. 13 cTp. 11 ctp. 10
Hanprt OxBHpHOT criopasyma crp. 27 crp. 17 cTp. 14 ctp. 13
Hzpon B3 CYNCKOL peructpa ¢Ip. 35 cTp. 23 ctp. 17 cp. 18
Wsjapa 3a rapanmmjy 3a 10Gpo M3BpIIL YTORODPA erp. 33 crp. 21 cTp. 16 crp. 17
Tapanumja 3a 036HBHOCT MOHY S cTp. - cIp. - cIp. - crp. 15
AyTopH3aunja npouirofjada cEp. 55 c1p. 35 crp. 31 crp. 32
Pjm AJIMC BxX 33 MpoMeT THjGKOBMMA cip. 47 crp. 27 cTp. 29 crp. 27
Hsjaza 0 poxy HCIopyKe crp. 65 erp. 37 crp. 34 crp. 47
Hzjapa o poxy naahama crp. 67 cTp. 39 - eTp. 35 crp. 49
Hzjasa o noctaBy Hanasa KOHTP. 7abop. c1p. 61 cTp. - crp. 32 cTp. 45
Usjasa 0 yckaalieHOCTH AHjeKa ¢a MAKOBABEM cTp. 63 cTp. - crp. 33 cIp. 46
Hsjasa o HHBERALH|H Wujena c1p. 69 crp. 43 cTp. 36 crp. 48

Komucwuja je xoHcTaTOBaNa 14 ¢y CBM NOHYhauu npHIpeMuny cBoje MOHy ¢ Ha IPOINHUCaH HAUHH.

Ipersien ¥ oljeHa NOHYJAa MO JOTOBHMA Cy H3BpIIEHH Y CKIagy ca KPHUTEPHjYMOM €KOHOMCKH
Haj[I0BOJBHU]€ IIOHYAE KaKO CJIUje/IH:

rastvor za ispiranje '
belike; PVC kesa 5000 ml kom. 14.774 307.299,2000

IloHyzy je noctaruo ronyhau «@apmanpja 201 1» 1.0.0. buxah.
Haxon mnpernesa nonyae Komucuja je xoHctatosasia ja je McTa y CKIafy ca 3axTjeBuMa TeHaepcke
BOKYMEHTaIMje, Te je M3BPUIMJIA OljeHY KaKo CHjeau:

1 BOSCX10 manitol, sorbitol

N A R g P — KpHTepHjyM ﬁunﬂnnpm .
TMonyhaa . IIpoun3sohad unjera Ges Injena Pox Linjena —— Yrynuwo | Pamr
’ TIJIB-a MCnopyke % 1
«Dapnearaga 2011» 1.0.0. Bk F"’“g::{f;g AG, 20,5048 304.267,5752 20 99 1 100 ©
2 GO2ADM karboprost rastvor za injekeiju 250 mcg amp. 1.017 40.680,0000

IloHyny je nocraBuo nonyhay «Yaudapm» 1.0.0. Jlykagair,

TMonyhay je nocTaBHo MOHYLY 3& HEPErHCTPOBAHM NHjeK, and je KomucHja ueTy IpUxXBaTiia ¥ OLUjeHMIA
jep CY DOCTaBILEHH TpaXXeHH AOKYMEHTH 33 HEPETMCTPOBAHE JIHjeKoRe, ¥ CKIany ca HamomeHoM u3 Tauke
5.2.2. Tenaepcke GOKYMeHTALH)E:

Jeqnnana KpHTEPH[yM GOMBHPUK
Houyhau Hpouzeohau umjenn Gey Injena Poxe Wiesa | o0 e | Yiymuo | Panr
11B-a HENOpYKe Ty 1
«Yurdapymy» 21.0.0. Pfizer, USA 39,9500 40.62%,1500 5 29 1 100 1
3 G04BDO9 trospijum rastvor za injekeiju 0,2 mg amp. 42,950 32,508,8550
HHje TIPHCTHTIA Hnmje)ma NoHY Oa.
4 NO2AA01 morfin rastvor za injekciju 20 mg amp. 5.055 7.754,8755

Huje nipucTirna HATH jeHa NOHY 4.



5 NOZAADOL morfin rastvor za injekeiju 10 mg amp. 10,118 7.754,8755
Ilonymy je nocrasvo noHyhau «Licentis» 5.0.0. Capajeso.
Ilonyhau je nocraBuo NOHYHY 3a HEPErHCTPOBAHH JIHjeK, amu je KoMucHja Hery IpUXBaTiila U OLMjeHHNA
J€p cy AOCTABJEEHH TPAXKEHH TOKYMEHTH 3a HEPETHCTPOBAHE JIUjCKOBE, Y cKnaay ca HamomeHoM U3 Tauxe
5.2.2. TeHnepcke ROKYMEHTAIIH]E:

KPHTEpHjym GonoBH
JemuHmHa Pox
Ilonyhau Ifpouseoljaq nujena Gez . Poxc Ijena Yrynso | Pawr
1I/iB-a Lyrjensa HUIOPYKE 99 l{cnolp yiee
«Licentis» 1.0.0. Capajeso Osel llac, Typcka 0,5200 5.257,2000 1 99 1 100 1
6 NO04AA02Z biperiden rastvor za injekeiju Smg amp. 1.718 1.406,3000

Ionyny je moctaBuo nonyhau «XepueroeuHanujex» 1.0.0. Mocrtap.
Haxon npernesa nonyne Komucuja je xoHcTaToBana &a je McTa y cKiany ca saxtjesuma Tenzmepcke
JOKYMEHTaLM]e, T€ je H3BPIIMIIA OI[€HY KaKO CITH|CIH:

Jenuamuna KpaTepHjyM GogoBH
j : Pox
IMonyhau TIpouzpohau umjena Gea Tnjena Poxc Mwjena | | orvie | YKYHO | Pamr
[IAB-a HCMOPYKe ™ 1

«XepuerosaHamjex» 1.0.0,
MogcTap

Desma, hemasxa 0,8200 1.406,3000 20 99 1 100 1

3a ocTane norose pjeureno je OxmykoM o u3bopy HajmoBoJbHUjeT noxHyhaua, Opoj: 07/015-3710-18/22,
Hmajyhiu y BHAy rope HaBeeHO OJUTy4eHO j€ Kao y AUCIO3UTUBY oBe Oamyke.

Iloyka o npaBHOM THjeKy:

Craku noHyhau koju UMa JETHTUMaH HHTepPEC 3a KOHKPETHH YTOBOP O jaBHOj HAOaBIM M KOjH cMaTpa aa
je YTOBOpHM OpraH OBOM OUTYKOM MPEKPHIMO jCAHY WM BHIIC oApeaby 3aKoHa O jaBHHM HaOaBKama
MY HONRAKOHCKHMX AKaTa JOHECEHHX HA OCHOBY Hhera HMa IpaBo u3jasury xaiby Ha oBy oxnyky. XKanba
ce H3jaBJbyje Ha HAYMH W Y hopmu nedunucanuM wianoruma 99, u 101, 3akoHa o jaHuUM HabaBKama.

M3spmnn gHpeKTOp 32 jaBHe Ha0aBKe
Hophe I.E'mjnh, éll’rll]JI. CKROBOMELTA
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